Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4231.29.2022

Whiosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab)
Tytut:|i Yervoy (ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-C20)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniona i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: _sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka
kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg

o_dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Aleksandra Rudnicka, Stowarzyszenie na Rzecz Walki z Chorobami Nowotworowymi
"SANITAS"

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z p6zn. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm. )

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




v Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozycius:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

r zachodza okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z p6zn. zm.), 1j.:

r petnienie funkcji cztonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalfiego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

% niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

14:.08.2022.. 080 som b (Lot Lo

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

!



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Cata analiza

Nowotwory jelita grubego, zgodnie z danymi epidemiologicznymi za
2019 r. byty przyczyng $mierci 17,8 tysiecy Polakéw, co sprawia, ze
zaraz po raku ptuca stanowig druga przyczyne zgonéw wséréd
pacjentéw onkologicznych. Sytuacja jest alarmujgca - analizy trendéw
epidemiologicznych wskazuja, ze zachorowalno$¢ w kolejnych latach
bedzie rosta, dlatego niestychanie istotne jest podjecie
zdecydowanych dziatan majacych na celu nie tylko profilaktyke, ale
tez udostepnienie pacjentom refundowanych, skutecznych i
bezpiecznych terapii. Dodatkowo, wedtug raportu ,Wptyw pandemii
COVID-19 na system opieki onkologicznej” w czasie pandemii
zmniejszyta sie nie tylko zgtaszalnosci na badania kolonoskopowe
wsrdd pacjentow, ale tez liczba wystawianych kart DiLO. Co w
konsekwencji oznacza¢ bedzie wieksza liczbe pacjentéw chorujgcych
na zaawansowany nowotwor.

W przypadku dorostych pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita
grubego, z zaburzeniami mechanizmoéw naprawy nieprawidtowo
sparowanych nukleotydéw DNA lub z wysoka niestabilno$cig
mikrosatelitarna, ktorzy leczeni byli wczesniej chemioterapig
skojarzong opartg na fluoropirymidynie szansg dla chorych moze b)}é
leczenie immunoterapig. Zgodnie z wynikami badania rejestracyjnego
zastosowanie terapii skojarzonej: niwolumabu z matg dawkg (1 mg/kg
mc.) ipilimumabu wigzato sie z uzyskaniem obiektywnej odpowiedzi
na leczenie u okoto 65% pacjentéw, z czego catkowitej odpowiedzi na
leczenie u 17% pacjentéw. Wspomniane leczenie charakteryzowato
sie tez, co wazne, zadowalajgcym profilem bezpieczenstwa.

Poszerzenie zapiséw programu lekowego o mozliwo$¢ zastosowania
innowacyjnego i skutecznego leczenia niwolumabem i ipilimumabem u
pacjentéw z zaawansowanym rakiem jelita grubego z potwierdzonym
MSI-H/dMMR leczonych uprzednio chemioterapig opartg na
fluoropirymidynie przyczyni sie z pewnoscig do poprawy sytuacji tej
podgrupy chorych. Biorgc pod uwage udowodniong skuteczno$¢ oraz
bezpieczenstwo terapii, a takze fakt, ze zasadno$¢ stosowania tego
leczenia potwierdzajg wytyczne NCCN 2022 oraz NCI 2022 podjecie
decyzji o jej refundacji bedzie jak najbardziej racjonalne, uzasadnione
i potrzebne dla polskich chorych. :




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
w przypadku uwag ogélnych.

do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, & )
tabeli, wykresu, Uwagl
strony) SR

e

—

=

do ktérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
ogo6lnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
ogo6lnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony) ///7

é&’—

do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,
ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

© analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieni
z pézn. zm.)

pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
owego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




